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Apresentacao do Projeto:
Trata-se de um projeto de Tese de Doutorado do Programa de Pés-Graduacdo em Ciéncias da Saude da
Universidade Comunitaria da Regido de Chapeco6 (Unochapecd).

Tema da pesquisa

Efeitos de um protocolo de exercicio fisico associado ou ndo a estimulacao elétrica neuromuscular na
eficacia da dialise e funcionalidade de pessoas idosas com doenca renal crbnica: ensaio clinico
randomizado.

Tipo de pesquisa
Estudo de intervencao/experimental ensaio clinico randomizado, controlado, com trés grupos (dois de

intervencdo e um controle).

Local de realizacédo da pesquisa
Clinica Renal do Oeste (CROC), localizada no municipio de Chapecdé/SC.

Participantes da pesquisa
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66 pessoas idosas (com idade entre 60 e 75 anos) em tratamento hemodialitico ha pelo menos trés meses,
com estabilidade clinica e hemodinamica.

Forma de contato com os participantes
Contato presencial realizado pela equipe de pesquisa com o apoio da equipe de enfermagem da clinica
renal, durante as sessfes de hemodialise.

Instrumento de coleta de dados

- Avaliac@es funcionais e fisioldgicas (forca de preensao palmar, velocidade da marcha, funcéo pulmonar,
forca muscular inspiratéria);

- Analise de biomarcadores (ureia, creatinina, potassio, fésforo, célcio e hemograma) obtidos em prontuario;
- Protocolo de exercicio fisico multicomponente intradialitico, com e sem eletroestimulagao neuromuscular.

Critérios de inclusao

Pessoas idosas (60 a 75 anos);

Em tratamento hemodialitico h& pelo menos trés meses;
Estabilidade clinica e hemodinamica;

Funcéo cognitiva adequada (avaliada pelo MEEM);
Forca muscular grau 3 em membros inferiores.

Critérios de excluséo

Diagnéstico de cancer ou doencga pulmonar crénica;

Limitagbes musculoesqueléticas importantes;

Alto grau de fragilidade (frailty scale);

Auséncia em trés sessdes consecutivas ou alternadas;

Condig¢es clinicas inadequadas ou presenca de fistula em membro inferior;
indice de atividade fisica curto (IPAC) indicando alto nivel de atividade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

Avaliar os efeitos de um protocolo de exercicio fisico multicomponente associado ou ndo a estimulacéo
elétrica neuromuscular sobre a eficacia da dialise e a
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funcionalidade de pessoas idosas com doenca renal crbnica em tratamento hemodialitico.

Objetivos Especificos:

- Comparar os efeitos do exercicio fisico multicomponente, associado ou ndo a estimulacao elétrica
neuromuscular, sobre a eficacia dialitica;

- Avaliar o impacto das intervenc¢des sobre a forca muscular, capacidade funcional e fung&o pulmonar;

- Verificar as mudancgas nos biomarcadores sanguineos e parametros inflamatdérios; d) Analisar a adeséo e a
tolerabilidade ao protocolo proposto;

- Investigar a influéncia das intervencdes na percepc¢do de qualidade de vida dos participantes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa envolve riscos relacionados ao protocolo de exercicios intradialiticos sendo eles: presenca de
cansaco exacerbado, dores muscularesp6s-exercicios em membros inferiores, dores articulares,
desconforto muscular devido a estimulagéo elétrica neuromuscular, descompensac¢ao hemodinamica (sendo
este um critério de interrupc¢éo do exercicio) e frustragdo por ndo conseguir finalizar o protocolo de exercicio.
O protocolo possui critérios objetivos para interrupcao dos exercicios caso o paciente venha apresentar um
dos riscos que é a descompensacdo hemodinamica. E importante salientar que a CRO possui médico e
equipe de enfermagem durante todo o periodo, que sao preparados para intermediar as intercorréncias e
poderdo auxiliar os pesquisadores em caso de intercorréncias na estabilizacdo do paciente.

Beneficios:

Os beneficios esperados sao inimeros, j4 que as pessoas idosas irdo passar por uma avaliacao de
funcionalidade, da condicdo muscular e pulmonar apurada, por um protocolo de exercicios que tendem a
melhorar sua capacidade cardiovascular, forca muscular, funcionalidade e tolerancia ao exercicio, da
eficacia da diélise, bem como a interacdo que possuirdo com os pesquisadores e demais pessoas idosas
gue estdo sendo submetidos ao protocolo. O protocolo de exercicio
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fisico devera melhorar a condigdo funcional desta forma aumentando independéncia e autonomia para
realizar as atividades de vida diaria, trazendo bem estar fisico e mental e aumentando a interagéo social dos
participantes. Além de estarem contribuindo para a comunidade cientifica com a validagdo de um protocolo
de exercicio intradialitico especifico para o publico idoso.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Este projeto atende as exigéncias éticas de acordo com as legislacdes vigentes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados e estdo de acordo com o solicitado por esta instituicao.

Recomendagdes:

Recomendamos que o desenvolvimento da pesquisa siga os fundamentos, metodologia, proposi¢des,
pressupostos em tela, do modo em que foram apresentados e avaliados por este Comité de Etica em
Pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto para sua aprovacao necessita atender os seguintes itens:

Pendéncia 1: O ensaio clinico exige 2 sessdes semanais por 12 semanas. O participante de pesquisa, em
sua rotina, ja faria estes dois deslocamentos semanais? O TCLE deve garantir de forma clara e afirmativa o
ressarcimento de todos 0s gastos que o participante e seu(s) acompanhante(s) terdo ou poderdo ter em
decorréncia da pesquisa (transporte e alimentacao, entre outros)

Resposta a pendéncia 1: Incluido no TCLE que nao existe gasto com deslocamento, alimentagéo, entre
outros. Os participantes ja frequentam na sua rotina a clinica renal, possuindo todo o aporte para realizacéo
de hemodialise, inclusive uma equipe de saude com médicos e enfermeiros no local prontos para sua
assisténcia sem custo. Os participantes ndo irdo mudar sua rotina de ida para a Clinica Renal do Oeste por
conta da pesquisa.

Andlise da pendéncia 1: Pendéncia atendida.
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Pendéncia 2: H4 esta descri¢cdo na Plataforma Brasil, item Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos
gue nédo serdo submetidos em nenhuma intervencgdo: O grupo controle ira receber informacdes gerais sobre
saude, como alimentagéo saudavel, sono, entre outros. Ao final, o grupo podera experenciar por 4 semanas
o protocolo de exercicios. Considerando isso, o TCLE deve garantir que o Grupo Controle (que recebe
apenas informacdes via WhatsApp) terd acesso garantido ao protocolo de intervencao apds a conclusdo do
estudo (o que o PB sugere ao dizer que poderao "experienciar por 4 semanas o protocolo de exercicios"). O
TCLE deve tornar isso explicito como beneficio

Resposta a pendéncia 2: Incluso no TCLE que os participantes do grupo controle terdo 4 semanas para
experienciar o protocolo apds as 12 semanas de pesquisa. Bem como incluidos no TCLE e no campo
beneficios do projeto quais beneficios os participantes do grupo controle terdo na participacdo da pesquisa.
Andlise da pendéncia 2: Pendéncia atendida.

Pendéncia 3: Esclarecimento do Beneficio do Grupo Controle no TCLE. A menc¢éo a que o Grupo Controle
"apenas recebera informacdes sobre cuidados gerais de salde via whatsapp" deve ser complementada com

a garantia de que as informag¢fes séo baseadas em evidéncias e serdo Uteis para a sua saude.

Resposta a pendéncia 3: Incluso a frase deve ser complementada com a garantia de que as informacdes
sdo baseadas em evidéncias e serdo Uteis para a sua saude.

Analise da pendéncia 3: Pendéncia atendida.

Pendéncia 4: Substituir o termo paciente para participante de pesquisa: No TCLE e na Plataforma Brasil,
nestas frases: - O protocolo possui critérios objetivos
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para interrupcdo dos exercicios caso o0 paciente venha apresentar um dos riscos que é a descompensacgéao
hemodinamica; ... as e poderao auxiliar os pesquisadores em caso de intercorréncias na estabilizacdo do
paciente

Resposta a pendéncia 4: Trocado o termo paciente por participante nos locais apontados

Andlise da pendéncia 4: Pendéncia atendida.

Pendéncia 5: Solicita-se a revisdo desta frase no TCLE: Apés término da pesquisa os dados coletados
serdo guardados por 5 anos em meio off line e apds serdo descartados e armazenados em HD externo, ndo
estando disponiveis em nuvens. A frase deve descrever que sao armazenados por 5 anos em HD externo,
nao estando disponiveis em nuvens e depois de 5 anos serdo descartados

Resposta a pendéncia 5: Reajustado frase conforme solicitado

Andlise da pendéncia 5: Pendéncia atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Assim, mediante conformidade com os requisitos éticos, somos de parecer favoravel a realizagédo do projeto
classificando-o como Aprovado, pois atende aos requisitos fundamentais da Resolucdo 466/12/CNS e suas
complementares do Conselho Nacional de Salude/MS.

O CEP/Unochapec6 lembra que qualquer mudanca no protocolo deve ser informada imediatamente para
fins de analise e aprovacgéo. é obrigatorio o envio a este CEP, os relatdrios parciais e final da pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2666480.pdf 17:11:48
Outros respostaapendencia.pdf 29/10/2025 |RICARDO JOSE Aceito
20:00:37 _[NICARETTA

Projeto Detalhado / |teseRicardoJoseNicaretta29outubro.pdf | 29/10/2025 [RICARDO JOSE Aceito

Brochura 19:59:32 |NICARETTA

Investigador

TCLE / Termos de  |tcle29deoutubro.pdf 29/10/2025 |RICARDO JOSE Aceito

Assentimento / 19:59:12 |NICARETTA

Justificativa de

Auséncia

Outros dadosemarquivocep.pdf 06/10/2025 |RICARDO JOSE Aceito
19:51:18 |NICARETTA

Outros confidencialidadeRicardo.pdf 06/10/2025 |RICARDO JOSE Aceito
14:40:52 |NICARETTA

Folha de Rosto folhaderostoRicardo.pdf 06/10/2025 |RICARDO JOSE Aceito
11:24:43 |NICARETTA

Declaracéo de termodeconcordanciacerto.pdf 05/10/2025 |RICARDO JOSE Aceito

concordancia 09:33:38 |NICARETTA

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

CHAPECO, 03 de Novembro de 2025
Assinado por:
ELIARA SOLANGE MULLER
(Coordenador(a))
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